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OZURDEX 0,7 MG. IMPLANTE C/1

ALLERGAN S.A.

ESPECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO NEGOCIADO: DEXAMETASONA INTRAVITREA

Evaluado y seleccionado por la Comision de Farmacia y Terapéutica, e incluido en la Guia
Farmacoterapéutica del Area 4.

GRUPO TERAPEUTICO: S01BA01 - Oftalmolégicos, agentes antiinflamatorios

Presentacion en dispositivo de inyeccién desechable que contiene un implante intravitreo invisible en forma
de varilla. El implante mide aproximadamente 0,46 mm de didmetro y 6 mm de largo. Cada envase de
Ozurdex® consta de un implante intravitreo en aplicador perfectamente identificado con: -

= Nombre comercial

» Nombre del principio activo

= Lista de excipientes

* Dosis en miligramos

» Forma farmacéutica

= Via de administracion

* Lote

= Caducidad

*» Condiciones de conservacion
= Cddigo Nacional

= |.aboratorio fabricante

* Informacion técnica complementaria relativa a:

» Posologia y forma de administracién

* Nivel de informacién sobre utilizacion del medicamento en situaciones especiales: geriatria,
pediatria, embarazo, lactancia, insuficiencia renal y hepatica, dialisis, patologias
concomitantes e interacciones.
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= Nivel de informacién sobre vigilancia farmacologica y toxicolégica: medidas preventivas de
efectos adversos potencialmente graves y medidas a tomar en caso de intoxicacién con el
medicamento.

= Compatibilidad con farmacos de uso concomitante habitual.

= Envase acondicionado a las caracteristicas técnicas de la especialidad: cartonaje y eliminacion
(impacto ambiental); embalaje exterior identificado lote y caducidad.

Segun las Guias de Practica Clinica de la Sociedad Espariola de Retina y Vitreo (SERV) se recomienda el
uso de dexametasona intravitrea en el tratamiento del edema macular secundario a las oclusiones venosas
retinianas, tanto en los casos de oclusién de rama venosa retiniana (ORVR) como de oclusién venosa
retiniana central (OVCR):

- En los pacientes pseudofaquicos, habra que tener en cuenta si son o no corticorrespondedores, de
modo que si no son corticorrespondedores la primera linea de tratamiento puede ser, a criterio del
facultativo, el implante intravitreo de dexametasona o uno de los farmacos antiangiogénicos
aprobados.

- En los pacientes vitrectomizados, independientemente del estado del cristalino, el implante
intravitreo de dexametasona sera el farmaco de primera eleccion.

- En los pacientes que hayan padecido un acontecimiento cardiovascular adverso hace menos de 3
meses, independientemente del estado del cristalino, en principio el farmaco que se debe usar en
primer lugar es el implante intravitreo de dexametasona.

Se adjunta bibliografia.
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